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1937 (Estados Unidos), murieron 
105 personas a causa de un excipiente de las sulfamidas (Dietilenglicol 
(DEG)) del que no se habían realizado previamente las pruebas de 
toxicidad. 
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Teniendo todo esto en cuenta ya desde los inicios de la 
Farmacovigilancia, a mediados de los años sesenta, se comenzaron a probar 
métodos de farmacovigilancia que pudieran complementar la notificación 
voluntaria de RAM3, e
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cuando se estableció qué RAM debían notificarse y el 
procedimiento de comunicación24.
establece un programa que tiene como base el “sistema de notificación 
voluntaria de sospechas de reacciones adversas” por medio de un 
formulario sencillo (tarjeta amarilla). Se organiza un Comité de Expertos 
como órgano consultor y asesor del Ministerio de Sanidad y Consumo, 
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creándose en 1985 la Comisión Nacional de Farmacovigilancia, la cual entró 
en funcionamiento en 198725
 
 
 
 
 
 
 
 
 
       
Sistemas Autonómicos de Farmacovigilancia
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Impicciatore61 realiza un meta-análisis de 17 estudios sobre las RAM 
en niños hospitalizados del que es difícil extraer datos concluyentes ya que 
analizaba estudios muy diferentes entre sí pero identificó que el 2.1% de 
las admisiones en hospitales infantiles se deben a RAM y estas se presentan 
en una incidencia aproximada de 9.5% en los niños hospitalizados. Otros 
autores detectan cifras algo superiores: el 2.9%62 de los ingresos 
pediátricos son producidos por RAM y el 15%54 de los ingresos infantiles 
desarrollan RAM durante su hospitalización. Un estudio prospectivo63  
realizado en niños hospitalizados se identificó una incidencia de RAM del 
16,6% y que esta aumentaba ligeramente en niños menores de 2 años de 
edad.  
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 La infra-notificación de RAM que suele ocurrir a nivel hospitalario es 
especialmente frecuente en determinados servicios entre los que se 
encuentra
-  
 
 
-  
  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
34 Ana Belén Rivas Paterna 
 
 
 
  
  
 
 
-  
 -  
o 
 
o 
 
o 
 
 -  
o 
 
o 
 
 
 
35 Ana Belén Rivas Paterna 
 
 
o 
 
 
 
 
 
 
 
 
36 Ana Belén Rivas Paterna 
 
-  
 
 
 
 -
 
 
 
EPIDEMIOLOGÍA DE LAS RAM EN NEONATOLOGÍA: 
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 La tasa de RAM aumenta exponencialmente con la exposición a 4 o 
más medicamentos105. Estudios pediátricos observaron que el 15%-30% de 
los RN que recibieron más de 10 medicamentos experimentó al menos una 
RAM106, 107.  
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-  
el grado de 
uso de FFT en pediatría es más alto en las unidades de cuidados intensivos 
y salas de oncología, en comparación con la atención primaria. Muchos 
autores verifican que e
-
-
 
a las iniciativas europeas59 y mundiales102 para promover el 
crecimiento de la investigación en la población pediátrica, los datos 
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demuestran que todavía hay un alto porcentaje de medicamentos FFT en 
neonatología133. 
a incertidumbre existente sobre el uso de m
 
En  la revisión realizada para el presente estudio se identificaron 
muchos autores que evaluaban el uso FFT en niños y con qué frecuencia 
esto predisponía a RAM, los datos fueron variables dependiendo de la 
definición que se daba al uso FFT de fármacos y el ámbito sanitario en el 
que se realizaba el estudio. 
. El 
porcentaje de prescripciones FFT que intervienen en una RAM osciló entre 
el 23 y el 60 %123. El análisis de los motivos que principalmente 
conllevaron esta conducta fue relacionado con la dosis 54, 134, indicación o la 
edad135. 
Para evitar riesgos innecesarios la investigación debería orientarse 
hacia fármacos que causen RAM graves y su información sea insuficiente123. 
 
DESARROLLO DE FÁRMACOS EN EL NIÑO. 
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La respuesta a un fármaco en términos de eficacia y toxicidad varía 
ampliamente de un RN a otro, la variación interindividual en la respuesta al 
fármaco se ve muy afectada por el estado bioquímico del paciente en el 
momento de la terapia (interacción de factores genéticos y no genéticos) lo 
que aumenta el riesgo de RAM. Tanto es así que posiblemente el futuro de 
la terapia farmacológica en el RN estará en el uso de la metabolómica para 
la elección del fármaco adecuado en el paciente adecuado 141, 142.  
Para garantizar que los nuevos medicamentos pediátricos y los ya 
comercializados estén plenamente adaptados a las necesidades específicas 
de los niños y suplir las carencias de investigación sobre este tipo de 
medicamentos, la Unión Europea aprobó a finales de 2006 un 
Reglamento143 donde se desarrollan obligaciones, recompensas e incentivos 
para la industria farmacéutica en materia de investigación pediátrica. Este 
Reglamento crea un Comité Pediátrico en la Agencia Europea de 
Medicamentos (EMA), compuesto por expertos y representantes de 
pacientes, que se encarga de: 
 Asesorar en cuestiones relacionadas con los medicamentos 
pediátricos. 
 Emitir dictámenes sobre su calidad, inocuidad y eficacia.  
 Evaluar y aprobar los planes de investigación pediátrica (PIP) 
(documento en el que han de basarse el desarrollo y la autorización 
de medicamentos pediátricos para demostrar la calidad, la inocuidad 
y la eficacia del medicamento para los niños).  
 Examinar las ventajas que conlleven los estudios con niños y velar 
por que se eviten los estudios innecesarios.  
 Elaborar listas de dispensas para medicamentos específicos, ya que 
hay ciertos medicamentos desarrollados para los adultos que no 
deben utilizarse en niños. 
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JUSTIFICACIÓN: 
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Principales: 
1.-Cuantificar la frecuencia de RAM en RN hospitalizados.  
2.-Caracterizar las RAM que tienen lugar en una unidad de 
neonatología. 
3.-Cuantificar la utilización de medicamentos FFT en RN 
hospitalizados. 
4.-Caracterizar la utilización de medicamentos FFT que tiene lugar en 
una unidad de neonatología.  
 
Secundarios: 
1.- Identificar los factores de riesgo para el desarrollo de RAM en RN.  
2.- Evaluar el impacto de la utilización de medicamentos FFT en los 
RN hospitalizados sobre la aparición de RAM. 
3.- Evaluar el impacto de las RAM en los RN hospitalizados sobre la 
duración de la estancia hospitalaria  
4.- Evaluar el impacto de la utilización de medicamentos FFT en los 
RN hospitalizados sobre la duración de la estancia hospitalaria.  
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“All Patient GRD" (AP-GRD) 
que permite incorporar los distintos grados de 
gravedad, basándose en las complicaciones y 
comorbilidades (Tabla IV).  
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 fue el 
más frecuente en la unidad de neonatología. 
: anomalía o soplo cardiaco no 
especificado, circunstancia psicosocial, conmoción con contusión no 
especificada, dificultad y mala organización de alimentación, hipoglucemia 
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neonatal, ictericia fetal/neonatal, policitemia del recién nacido, infección 
materna con afectación del RN o feto, síndrome infeccioso, observación por 
sospecha de otra enfermedad, examen médico para fin administrativo, 
trastorno electrolítico neonatal transitorio, trastorno de uretra, 
sufrimiento fetal y taquipnea transitoria.  
 
Características de los medicamentos: 
Se identificaron un total de 2166 prescripciones, 69 pacientes no 
recibieron ningún tipo de medicación, el consumo medio de fármacos fue de 
7 prescripciones por paciente. El paciente que más prescripciones recibió 
lo hizo en un total de 190. 
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Shirkey121 definió a los niños como huérfanos terapéuticos puesto 
que consideraba que los medicamentos no siempre se probaban en ellos y por 
tanto tampoco se aprobaban oficialmente para su uso en esta población 
(especialmente para niños muy pequeños).  En 2007, la OMS136 elabora una 
lista de “medicamentos esenciales” que contiene aquellos que cubren las 
necesidades de atención de salud prioritarias de la población (selección basada en 
la prevalencia de las enfermedades y en su seguridad, eficacia y coste), con la 
finalidad de que los medicamentos esenciales estén disponibles en todo momento, 
en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con una calidad 
garantizada, y a un precio asequible para las personas y para la comunidad. Sin 
embargo, tras cotejar el uso de medicamentos realizado en nuestra unidad, 
se observa que, pese a la continua evolución de la farmacoterapia en esta 
área, hoy en día continúan existiendo carencias102.  
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Bates, sin restricciones en la edad, identificó que la tasa de RAM en 
pacientes hospitalizados aumenta exponencialmente con la exposic ión a 4 o 
más medicamentos105, datos similares a los obtenidos en nuestro estudio 
donde esta relación cobra mayor fuerza a partir de la prescripción de 5 
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fármacos. Sin embargo, otros estudios en UCIN observaron que el 15%-30% 
de los RN que recibieron más de 10 medicamentos experimentó al menos 
una RAM106, 107.  
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El objetivo principal de este estudio consiste en observar la frecuencia de las 
reacciones adversas a medicamentos que ocurren en neonatos hospitalizados. 
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